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1 . Dieser Internationale vorlaufige Prufungsbericht wurde von der mit der internationalen vorlaufigen Prufung 
beauftragten Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemaft Artikel 36 ubermittelt. 



2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 5 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

S AuGerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich um Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
undbder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/bder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum 
PCT). 

Diese Anlagen umfassen insgesamt 2 Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

I IS Grundlage des Bescheids 

II □ Prioritat 

III □ Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbtiche Anwendbarkeit 

IV □ Mangelnde EinheitHchkeit der Erfindung 

V 13 Begrundete Feststellung nach Regel 66.2 a)ii) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 

gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

VI □ Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

VII □ Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldunp} 

VIII □ Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 
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I. Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine 
Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgefegt wurden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich 
eingereicht" und sind ihm nicht beigefugt, weil sie keine Anderungen enthaften (Regeln 70. 16 und 70.17)): 



Beschreibung, Seiten 

1-9 in der ursprunglich eingereichten Fassung 
Anspruche, Nr. 

1 -5 eingegangen am 24.02.2004 mit Telefax 

2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die Internationale Anmeldung eingereicht worden 1st, zur Verfugung Oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich urn: 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist 
(nach Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht 
worden ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotide und/oder Aminosauresequenz ist die 
internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

5. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen; sie sind diesem Bericht 
beizufugen.) 
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6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1- Feststellung 



Neuheit (N) 


Ja: 


Anspruche 


1-5 




Nein: 


Anspruche 




Erfinderische Tatigkeit (IS) 


Ja: 


Anspruche 


1-5 




Nein: 


Anspruche 




Gewerbliche Anwendbarkeit (IA) 


Ja: 


Anspruche: 


1-5 




Nein: 


Anspruche: 





2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Belblatt 
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Zu Punkt V 

Begriindete Feststellung nach Regel 66.2(a)(ii) hinsichtlich der Neuheit, der 
erfinderischen Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und 
Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

Es wird auf das folgende Dokument verwiesen: 

D1 : SUMITA K ET AL: 'A MODIFIED MANNICH REACTION USING 1 ,3- 
DIOXOLANE' CHEMICAL AND PHARMACEUTICAL BULLETIN, 
PHARMACEUTICAL SOCIETY OF JAPAN. TOKYO, JP, Bd. 42, Nr. 8, 1 . 
August 1994 (1994-08-01), Seiten 1676-1678, XP002059561 ISSN: 0009-2363 
in der Anmeldung erwahnt 



V.1. Neuheit: 

Dokument D1 r das afs nachstliegender Stand der Technik angesehen wird, offenbart ein 
Verfahren zur Herstellung von Tolperison Hydrochlorid, dadurch gekennzeichnet, dass 4- 
Methylpropiophenon mit Piperidin hydrochlorid und 1,3-Dioxolan im Uberschuss urngesetzt 
wird. Das Reaktionsgemisch wird durch Zugabe von Wasser, Extraktion mit Ethylacetat 
und Behandlung mit Natriumhydroxid aufgearbeitet. Das dabei entstandene olige Produkt 
wird in einem Aceton-Ethergemisch in das Hydrochlorid umgewandeit, und das 
Endprodukt wird als farblose Nadeln isoliert (siehe Seite 1678, vorletzter Absatz). 

Der Gegenstand der vorliegenden Anmeldung umfasst in Anspruch 1 das oben genannte 
Verfahren, wobei "das erhaltene Tolperison als Saureadditionssalz nach dem Abkuhlen 
der Reaktionsmischung aus derselben durch Zugabe von Ethylacetat und tert- 
Butylmehtylether durch Fallung abgetrennt wird". 

Die Fallung von Tolperison als Saureadditionssalz durch Zugabe von Ethylacetat und tert- 
Butylmehtylether in die Reaktionslosung ist somit nicht im Stand der Technik offenbart. 

Daher ist der Gegenstand der Anspruche 1-5 neu im Sinne von Artikel 33(2)PCT. 



Formblatl PCT/BeibIatt/409 (Blatt 1) (EPA-April 1997) 
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V.2. Erfinderische Tatigkeit: 

Der Gegenstand des Anspruchs 1 unterscheidet sich also von dem aus D1 bekannten 
Verfahren dadurch, daS das Tolperison direkt als Salz aus der Reaktionslosung, durch 
Zugabe von Ethylacetat und tert.-Butylmehtylether, gefallt wird. 

Es ware fur den Fachmann nicht offensichtiich oder aus dem Stand der Technik ableitbar 
gewesen, das Tolperison-Salz in direktem Wege aus dem Reaktionsgemisch zu isolieren 
und dies durch die Zugabe von zwei spezifischen Losungsmitteln, namlich Ethylacetat und 
tert.-Butylmehtylether, zu bewerksteiligen. 

Der Gegenstand der Anspruche 1-5 beruht daher auf einer erfinderischen Tatigkeit 
(Artikel 33(3) PCT). 



V.3. Gewerbliche Anwendbarkeit: 

Das in der vorliegenden Anmeldung beanspruchte Verfahren dient zur Hersteflung des 
Muskelrelaxans Tolperison und daher wird der Gegenstand der Anspruche 1-5 als 
gewerblich anwendbar angesehen (Artikel 33(4) PCT). 
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